Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Sevorane 100 % inhalaatiohoyry, neste

sevofluraani

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liidkkeen kiyttimisen, silld se sisaltai
sinulle tirkeiti tietoja.
- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttédvii, kddnny ld4kérin tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdinny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sevorane on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kéytit Sevoranea
Miten Sevoranea kaytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sevoranen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mitéi Sevorane on ja mihin sitd kiytetdin

Sevorane on hengitysteitse annosteltava inhalaatioanesteetti, jota kdytetddn nukutukseen leikkausten
yhteydessa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Sevoranea

Alli kiiytii Sevoranea

o jos olet allerginen sevofluraanille tai muille tihdn ryhméén kuuluville inhalaatioanesteeteille tai
tdmain ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos sinulla on todettu tai perinnéllinen taipumus maligniin hypertermiaan

o jos sinua ei saa nukuttaa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkéarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Sevoranea.

Sevofluraani voi aiheuttaa hengityslamaa, mité narkoottinen esiléékitys ja muut hengityslamaa
aiheuttavat aineet voivat voimistaa. Hengityst4 tulee seurata ja tarvittaessa avustaa.

Pidentyneestd QT-ajasta on saatu yksittdisid raportteja. Pidentyneeseen QT-aikaan liittyi erittdin
harvoin (poikkeustapauksissa kuolemaan johtanutta) kdéntyvien kéirkien takykardiaa. Varovaisuutta
tulee noudattaa annosteltaessa sevofluraania potilaille, jotka ovat alttiita QT-ajan pidentymiselle.

Kammioperdisid rytmihdiridita on raportoitu yksittaisissé tapauksissa lapsilla, jotka sairastavat
Pompen tautia.

Yleisanestesian, mukaan lukien sevofluraanin, kiytdssé on noudatettava varovaisuutta potilailla, joilla
on jokin mitokondriotauti.

Sevofluraanin kdytossd on noudatettava kliinistd harkintaa, jos potilaalla on perussairautena jokin
maksasairaus tai jos samanaikaisesti kdytetdén 14dkkeitd, joiden tiedetéédn aiheuttavan maksan
toimintah&irioita.



Potilailla, jotka toistuvasti suhteellisen lyhyin véliajoin (véliaika < 3 kuukautta) altistuvat
halogenoiduille hiilivedyille, esim. sevofluraanille, saattaa olla lisdéntynyt riski saada maksavaurioita.

Herkilla potilailla voimakkaat inhalaatioanesteetit voivat laukaista luurankolihasten hypermetabolisen
tilan, joka lisd4 suuresti hapentarvetta ja aiheuttaa kliinisen tilan nimeltd maligni hypertermia.

Annostuksen valinnassa on noudatettava erityistd varovaisuutta, jos potilaalla on hypovolemia,
hypotensio tai esim. samanaikaisesta ladkityksestd johtuva muu hemodynaaminen héirio.

Sevofluraanin kéytdssé tulee noudattaa varovaisuutta munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla.

Sevofluraania tulee annostella varovaisesti potilaille, joilla voi olla vaarana kallonsisédisen paineen
nousu. Tahén riskiryhmédin kuuluville potilaille tulee sevofluraanin antamiseen yhdistaa kallonsiséista
painetta laskevia toimenpiteitd, kuten hyperventilaatio.

Sevofluraanin kayttoon on liittynyt kouristuskohtauksia lapsilla ja nuorilla aikuisilla sekd vanhemmilla
aikuisilla, joista joillakin oli altistavia riskitekijoitd. Kliininen harkinta on tarpeen ennen kuin
sevofluraania kéytetidn potilailla, joilla on riski saada kouristuskohtauksia.

Kuivuneen CO»-absorberin vaihtaminen

Pitkddn jatkunut kuiva kaasuvirtaus voi aiheuttaa hiilidioksidiabsorberin kuivumista. Téstd voi seurata
lampo4a kehittava reaktio, sevofluraanin hajoaminen ja hajoamistuotteiden (metanoli, formaldehydi,
hiilimonoksidi sekd Compound A, B, C ja D) lisddntymisti, jos kuivunutta hiilidioksidiabsorberia
kaytettddn pitkén aikaa (>2 tuntia) korkeilla sevofluraanipitoisuuksilla (8 %). Kokeellisessa mallissa
anestesialaitteen kiertojarjestelmassé havaitut formaldehydipitoisuudet kéytettdessa
natriumhydroksidia sisiltédvid absorberikiteitd vastasivat tasoa, jonka tiedetéén aiheuttavan lievaa
hengitystiedrsytysti. Tadssd kokeellisessa mallissa havaittujen hajoamistuotteiden kliininen merkitys ei
ole tiedossa.

Kuivaksi epdilty CO,-absorberi tulee vaihtaa ennen sevofluraanin antamista. Useimpien CO»-
absorberien véri-indikaattori ei valttdmatta vaihda varid kuivumisen seurauksena. Sen vuoksi selvisti
havaittavan varimuutoksen puuttumista ei tule pitdd merkkina riittdvastd kosteudesta. CO»-absorberit
tulisi vaihtaa sddnndllisesti huolimatta vari-indikaattorin tilasta.

Muut ladikevalmisteet ja Sevorane
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttdd muita laakkeita,
my0s sellaisia ladkkeitd, joita 1d4kari ei ole médrannyt.

Raskaus ja imetys

Sevoranen kéyttod ei suositella raskaana oleville. Keisarileikkauksen aikaisessa anestesiassa
sevofluraanin kéytto on kuitenkin turvallista didille ja lapselle. Jos imettdvén didin nukutuksessa
kaytetdan sevofluraania, on imetyksessa pidettdva 48 tunnin tauko. Tdnd aikana erittynyt maito on
havitettava. Keskustele ladkérisi kanssa ennen Sevoranen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ole erityisen varovainen erityistd valppautta vaativissa tehtavissa, esimerkiksi koneiden kdytossa,
koska reaktiokyky voi anestesian jdlkeen olla heikentynyt. Autoa ei tule ajaa Sevorane anestesian
jélkeen ennen kuin anestesialdédkéri on antanut luvan.

3. Miten Sevoranea kiytetiin
Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1ddkéari on mdarannyt. Tarkista ohjeet 1adkariltd, jos olet epdvarma.
Sevorane-anesteettia saa antaa vain erityiskoulutuksen saanut henkildkunta.

Sevorane annostellaan sevofluraania varten kalibroidulla erityishaihduttimella, jolla annettua
pitoisuutta voidaan sdddella tarkasti.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkil61la 10:sté):
pahoinvointi

oksentelu

verenpaineen lasku

syddmen harvalyontisyys

yské

levottomuus.

Yleiset (voi esiintyd harvemmalla kuin 1 henkilolld 10:sté):
uneliaisuus

huimaus

paansarky

syddmen tihedlyontisyys

verenpaineen nousu

hengitysvaikeudet

kurkunpaikouristus

lisddntynyt syljeneritys

vilunvéristykset

kuume

verensokerin poikkeavuudet

maksan toimintakokeiden poikkeavuudet
valkosoluméaarian poikkeavuudet

veren fluoripitoisuuden kohoaminen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd harvemmalla kuin 1 henkil6lla 1000:sta):
o taydellinen eteis-kammiokatkos.

Haittavaikutuksia, joiden esiintyvyystiheys on tuntematon:

anafylaktinen reaktio, yliherkkyysreaktio

kouristukset

tahattomat lihasliikkeet (dystonia)

syddmenpysédhdys

syddmen rytmihdiriot (pidentynyt QT-aika ja kdantyvien kdrkien takykardia).
keuhkoputkien supistuminen (bronkospasmi)

hengenahdistus

vinkuva hengitys

maksaan kohdistuvat haitat (maksatulehdus, maksan vajaatoiminta, maksasolujen
tuhoutuminen)

kutina ja nokkosihottuma

turvonneet kasvot

ihottuma ja kosketusihottuma

epamukava tunne rinnassa

vaikeat lihaskouristukset ja kuume (maligni hypertermia).

Suurin osa haittavaikutuksista on lievié tai keskivaikeita ja ohimenevid. Allergisia oireita on myds
raportoitu.

Leikkauksen jdlkeen on todettu pahoinvointia, oksentelua ja sekavuutta.

Erittdin harvoja markkinoilletulon jélkeisié raportteja on saatu sydamenpyséhdyksestd sevofluraanin
kayton yhteydessa.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tima koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ldékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sevoranen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Sevorane sisialtaa
Vaikuttava aine on sevofluraani 100 %.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Inhalaatiohdyry, neste

Kirkas, variton neste. Halogenoitu isoproryylimetyylieetteri.
250 ml muovipullo (polyetyleeninaftalaatti).

Valmistajat:

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina km 52 SNC
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italia

Myyntiluvan haltija
AbbVie Oy

Veturitie 11 T 132
00520 Helsinki, Suomi

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.1.2021


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren
Sevorane 100 % inhalationsinga, vitska

sevofluran

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till ldkare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Sevorane dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Sevorane
Hur du anvander Sevorane

Eventuella biverkningar

Hur Sevorane ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Sevorane ar och vad det anvinds for

Sevorane ir ett inhalationsanestetika som doseras 1 luftvdgarna och anvénds vid nedsévning i samband
med operationer.

2. Vad du behover veta innan du anviander Sevorane

Anvind inte Sevorane

o om du &r allergiskmot sevofluran eller andra inhalationsanestetika som hor till denna grupp
eller ndgot annat innehallsimne i detta ladkemedel (anges i avsnitt 6).

o om du har bendgenhet fér malign hypertermi.

o om du inte far sovas ner.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller sjukskoterska innan du anvénder Sevorane

Sevofluran kan fororsaka andningsdepression. Andningsdepressionen kan forstirkas av narkotisk
formedicinering och av andra medel som kan fororsaka andningsdepression. Andningen maste
overkakas och vid behov hjilpas.

Enstaka rapporter om forldngd QT-tid har forekommit. Till forlangd QT-tid hanforde sej véldigt séllan
Torsades de point (i undantagsfall fatala). Forsiktighet bor beaktas da sevofluran ges till patienter som
har en benédgenhet for forlangd QT-tid.

Isolerade fall av ventrikulér arrytmi har rapporterats hos barnpatienter med Pompes sjukdom.

Forsiktighet bor beaktas da allmén anestesi, sevofluran inkluderat, ges till patienter som har en
mitokondriesjukdom.

Kliniskt omdome bor anvidndas nér sevofluran ges till patienter med underliggande leversjukdom eller
som behandlas med ldkemedel som kan orsaka leverdysfunktion.

Patienter som vid upprepade tillfdllen med relativt korta intervaller (intervall < 3 manader) exponeras
for halogenerade kolvéten, t.ex. sevofluran, kan ha en 6kad risk for leverskador.



Hos kénsliga patienter kan potenta inhalationsanestetika utlosa ett hypermetaboliskt tillstand i
skelettmuskulaturen vilket kraftigt 6kar behovet av syre och fororsakar det kliniska tillstdndet malign
hypertermi.

Sarskild forsiktighet bor iakttas vid dosval till patienter som ér hypovolemiska, hypotensiva eller pa
annat satt hemodynamiskt nedsatta, t ex pa grund av annan medicinering.

Sevofluran bér anvdndas med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion.

I patienter med risk for forhojt intrakraniellt tryck (ICP), bor sevofluran administreras med forsiktighet
tillsammans med ICP-reducerande atgirder sdsom hyperventilering.

Anvindning av sevofluran har associerats med krampanfall hos savil barn och unga vuxna som hos
dldre vuxna med eller utan predisponerande riskfaktorer. Klinisk beddmning &r nddvéndig innan
sevofluran anvénds till patienter med risk for kramper.

Byte av torr Cos-absorber

Langvarigt torrt gasflode kan leda till att kolsyra absorbern torkar. Detta kan i sin tur leda till en
reaktion som alstrar virme, nedbryter sevofluranet och dkar halten av nedbrytningsprodukter (metanol
formaldehyd, kolmonoxid samt Compound A, B, C och D) om en torr kolsyra absorber anvénds under
en lang tid ( 2 h.) med hoga sevofluranhalter (8%). I en forséksmodell av anestesiaggregatets
circulationflode motsvarade formaldehydhalterna, da absorberkristaller innehéllande natriumhydroxid
anvéndes, nivéer vilka man vet dstadkommer svag irritation i andningsvégarna. I denna forsoksmodell
ar nedbrytningsprodukternas kliniska betydelse okand.

D& man misstidnker att Cos-absorbern dr torr skall den bytas innan sevofluran anvinds. De flesta Co,-
absorbers fargindikator byter inte nodvandigtvis farg da de torkar. Darfor skall man inte forlita sej pa
en oforandrad farg som tecken pa tillracklig fuktighetsgrad. Co,- absorbern skall bytas regelbundet
oberoende av fargindikatorns status.

Andra likemedel och Sevorane
Tala om for ldkare om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel, 4ven receptfria
sddana.

Graviditet och amning

Sevorane bor inte anvdndas pa gravida kvinnor. Administrering av sevofluran for anestesi under
kejsarsnitt dr &nda tryggt for kvinnan och barn. Kvinnor som ammar avrads fran att amma under 48
timmar efter administrering av sevofluran och att kassera mj6lk som producerats under denna tid.
Rédfraga din lakare innan du anvénder Sevorane.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Var speciellt forsiktig d& skérpt uppmérksamhet krévs, t.ex. vid anvéindning av maskiner, da
reaktionsformagan kan vara nedsatt efter anestesin. Du bor inte kora bil efter sovning med Sevorane
fore anestesildkaren gett dig tillatelse.

3. Hur du anvinder Sevorane

Anvind alltid detta 1ikemedel enligt 1dkarens anvisningar. Rddfraga ldkare om du &r oséker.
Sevorane anestetika far administreras endast av personal med specialutbildning.
Sevorane administreras via en kalibrerad specialférgasare dir den givna halten noggrant kan justeras.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
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illaméende

krékningar

lagt blodtryck

onormalt langsamma hjartslag
hosta

oro.

Vanliga (kan forekomma hos férre én 1 av 10 personer):
sOmnighet

yrsel

huvudvirk

hjartklappning

hogt blodtryck

andningsbesvir

kramp i struphuvudet

okad salivbildning

frossa

feber

avvikande blodsocker

avvikande leverfunktionsprover
avvikande antal vita blodkroppar
forhgjt fluorid i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos farre dn 1 av 1000 personer):
o atrioventrikuldrt block.

Biverkningar utan kénd frekvens:

allergisk chock, dverkénslighetsreaktion

muskelkramper

ofrivilliga muskelsammandragningar (dystoni)

hjartstillestdnd

hjartrytmrubbningar (forlingning av QT-intervallet och torsades de pointes)
krampartad sammandragning av musklerna i luftréren (bronkospasm)
andnod

visande andning

biverkningar pa levern (leverinflammation, leversvikt, sonderfall och dod av leverceller)
klada och nédsselutslag

ansiktssvullnad

eksem och kontakteksem

obehag i brostet

svara muskelkramper och feber (malign hypertermi).

Storsta delen av biverkningarna dr milda eller méttliga och vergdende. Aven allergiska reaktioner har
rapporterats.

Efter operation har illaméende, krikningar och foérvirring rapporterats.

Vildigt fa rapporter om hjartstillestdnd har framkommit (erfarenheter efter marknadsforingen) i
samband med anvindning av sevofluran.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskdterska. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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http://www.fimea.fi/

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Sevorane ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhéll for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen ar sevofluran 100 %.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
inhalationsénga, vitska

Klar, farglos vitska. Halogenerad isopropylmetyleter.
250 ml plastflaska (polyetylenaftalat).

Tillverkare:

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina km 52 SNC
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italien

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
AbbVie Oy

Lokvéagen 11 T 132

00520 Helsingfors, Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 19.01.2021



